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(Az EK-SzerzGdés/Euratom-Szerzédés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele kotelezd)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 469/2009/EK RENDELETE
(2009. mdjus 6.)
a gyogyszerek kiegészitG oltalmi tanisitvinydarol
(kodifikélt valtozat)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Szerz8dés 251. cikkében megéllapitott eljardsnak megfe-
lelGen (3),

mivel:

(1) A gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tanisitvanydnak beve-
zetésérdl szo6lo, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi
rendeletet }) tobb alkalommal jelentésen modosi-
tottdk (*). Az Aéttekinthetdség és érthet8ség érdekében
ezt a rendeletet kodifikdlni kell.

(2) A gyogyszerészeti kutatds dont8 szerepet jatszik a koze-
gészség folyamatos javitdsdban.

(3) A gyogyszerek kifejlesztése — kiilonosen a hosszadalmas,
koltséges kutatdst igényld gyogyszerek esetében — a
Kozosségben és Eurdpdban csak tgy folytathatd, ha az
ilyen kutatdsok 0sztonzése érdekében megfelels védelmet
biztosit6, kedvezd szabalyozdsrél gondoskodnak.

() HL C 77., 2009.3.31., 42. o.

() Az Eurépai Parlament 2008. oktober 21-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2009. aprilis 6-i hatd-
rozata.

() HL L 182, 1992.7.2,, 1. o.

(*) Ldsd az 1. mellékletet.

(4)

Jelenleg az Gj gyogyszerre vonatkozd szabadalmi beje-
lentés benyujtdsa és a gyogyszer forgalomba hozataldnak
engedélyezése kozotti idszak hossziisdga miatt a tény-
leges szabadalmi oltalom idGtartama nem elegendd a ku-
tatdsra forditott befektetés megtériiléséhez.

Ez a helyzet az oltalom elégtelenségéhez vezet, ami
hétrdnyosan érinti a gybgyszerészeti kutatdst.

Fenndll a veszélye annak, hogy a tagllamokban mtikodd
kutatékozpontok az erdsebb védelmet nydjt6 orszdgokba
telepiilnek at.

Kozosségi szinten egységes megolddsrol kell gondos-
kodni, amely megel6zi a nemzeti jogok tovabbi olyan
kiilonbségekhez vezet§ eltérd fejlédését, amelyek feltehe-
t6leg akadalyozndk a gydgyszerek Kozosségen belili
szabad mozgdsdt, és ezéltal kozvetleniil befolydsolndk a
bels6 piac mtikodését.

Ezért kiegészit6 oltalmi tandsitviny elSirdsira van
szitkség, amelyet a tagdllamok mindegyike ugyanolyan
feltételekkel ad meg olyan gy6gyszerre vonatkozd
nemzeti vagy eurdpai szabadalom jogosultjdnak kérel-
mére, amelynek forgalomba hozataldt engedélyezték.
Ehhez a rendelet a legmegfelel6bb jogi eszkoz.

A tantsitvany dltal biztositott oltalom id6tartamdt dgy
kell megéllapitani, hogy az megfelels és hatékony
védelmet nytjtson. Erre figyelemmel annak, aki egyarant
jogosultja a szabadalomnak és a tantsitvanynak, dsszesen
legfeljebb tizendt év kizardlagossdgot kell biztositani att6l
az id6ponttdl szamitva, amikor el8szor engedélyezték az
adott gybgyszer forgalomba hozataldt a Kozosségben.
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(10)  Egy olyan osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gyogy-
szeripar, mindazonaltal figyelembe kell venni valamennyi
szoban forgd érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érde-
keket is. Erre tekintettel a tandsitvany nem adhaté 6t évet
meghaladé idGtartamra. Tovabbd a megadott oltalomnak
szigortian arra a termékre kell korldtozédnia, amelynek
gyogyszerként torténd forgalomba hozataldt engedé-
lyezték.

(11)  Gondoskodni kell a tantisitvany oltalmi idejének megfe-
lel6 korlatozasarol abban a kivételes esetben, amikor a
szabadalmi oltalom idStartamdt egy adott nemzeti
jogszabdly alapjan mdr meghosszabbitottdk,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Meghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

a) ,gyogyszer minden olyan anyag vagy anyagok olyan
kombindci6ja, amelyet emberek vagy dllatok betegségeinek
kezelésére vagy megelGzésére szolgdlé anyagként vagy
kombindcioként jelolnek meg, valamint minden olyan
anyag vagy olyan anyagok kombindcidja, amelyet diagnosz-
tikai eljdrasban, illetve emberek vagy allatok élettani muiko-
désének helyredllitisdra, javitdsira vagy modositdsira embe-
reken vagy allatokon alkalmazhatnak;

b) ,termék” egy gydgyszer hatéanyaga vagy hatdanyagainak
kombindcidja;

o) ,alapszabadalom™ olyan szabadalom, amely magit a
terméket, a termék el@allitdsara szolgdlé eljardst vagy a
termék alkalmazdsit oltalmazza, és amelyet jogosultja a
tanusitvany megszerzésére irdnyuld eljrds céljaira megjelol;

d) ,tantisitvany”: a kiegészit§ oltalmi tandsitvany;

) ,meghosszabbitds irdnti kérelem” a tandsitvany iddtarta-
mdnak az e rendelet 13. cikkének (3) bekezdése és a gyer-
mekgyogyaszati felhasznaldsra szdnt gyogyszerkészitmé-
nyekrdl sz616, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (') 36. cikke szerinti meghosz-
szabbitdsa iranti kérelem.

2. cikk
Hatély

Az e rendeletben meghatdrozott esetekben és feltételekkel tand-
sitvany adhat6 minden olyan termékre, amely szabadalmi
oltalom alatt all valamely tagallam teriiletén, és amelynek gyogy-
szerként torténd forgalomba hozataldt az emberi felhasznaldsra

() HL L 378., 2006.12.27., 1. o.

szant gyogyszerek kozosségi kédexérdl szol6, 2001. november
6-1 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () vagy
az éllatgyogydszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (}) szerint lefolytatott hat6sdgi engedélyezési eljards
elézte meg.

3. cikk
A tandsitvany megszerzésének feltételei

A termékre tantsitvanyt kell adni, ha abban a tagdllamban,
amelyben a 7. cikk szerinti bejelentést benydjtottdk, a bejelentés
napjan

a) a termék hatélyos alapszabadalom oltalma alatt 4l;

b) a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldt — az
esettSl fiiggden — a 2001/83/EK irdnyelv vagy a 2001/82/EK
irdnyelv szerint engedélyezték;

¢) a termékre még nem adtak tandsitvinyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gydgyszerként
torténd forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély.

4. cikk
Az oltalom tirgya

Az alapszabadalom 4dltal biztositott oltalom keretein belil a
tanusitvany altal biztositott oltalom csak az adott gydgyszerre
vonatkozé forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozd
termékre, illetve a termék gydgyszerként torténd olyan alkalma-
zdsaira terjed ki, amelyeket a tantsitvany lejarta el6tt engedé-
lyeztek.

5. cikk
A tandsitvany joghatdisai

A tantsitvany — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az
alapszabadalommal azonos jogokat biztosit, azonos korldtokkal
és kotelezettségekkel.

6. cikk
Jogosultsig a tandsitvinyra
Tantsitvany az alapszabadalom jogosultjdnak vagy az &

jogutédjanak adhatd.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
() HL L 311., 2001.11.28., 1. o.
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7. cikk
A tandsitvany irdnti bejelentés

(I) A tanGsitvany irdnti bejelentést a termék gydgyszerként
torténd forgalomba hozataldrdl sz6l6 — a 3. cikk b) pontjdban
emlitett — engedély kiaddsdnak napjt kovetS hat hénapon beliil
kell benydjtani.

(2) Ha a termék forgalomba hozataldt az alapszabadalom
megaddsa el6tt engedélyezik, a tandsitvany irdnti bejelentést —
az (1) bekezdéstdl eltérSen — a szabadalom megaddsit kovets
hat hénapon beliil kell benydjtani.

(3) A meghosszabbitds irdnti kérelem a tanusitvany irdnti
bejelentéssel egyidejiileg, vagy akkor nytjthaté be, ha a tandsit-
vany irdnti bejelentés elbirdldsa folyamatban van, és a kérelem
eleget tesz az adott esetnek megfelelGen a 8. cikk (1) bekezdése
d) pontjdban vagy a 8. cikk (2) bekezdésében foglalt kovetelmé-
nyeknek.

(4) A mér megadott tandsitvinyra vonatkozé meghosszab-
bitds irdnti kérelmet legkésébb a tanusitvany lejarta el6tt két
évvel kell benydjtani.

(5) A (4) bekezdéstdl eltér8en, az 1901/2006/EK rendelet
hatélybalépését kovetd 6t éven 4t a mar megadott tandisitvanyra
vonatkozé meghosszabbitds irdnti kérelmet legkésSbb a tanusit-
vany lejarta el6tt hat honappal kell benyujtani.

8. cikk
A tandsitvany irdnti bejelentés kellékei

(1) A tanGsitvdny irdnti bejelentésnek a kovetkezdket kell
tartalmaznia:

a) a tandsitvany megaddsdra irdnyulé kérelem, amelyben kiilo-
nosen a kovetkezdket kell feltiintetni:

i. a bejelentd neve és cime;

ii. ha a bejelentd képviselt bizott meg, annak neve és cime;

iii. az alapszabadalom szdma és a taldlmany cime;

iv. a termék — a 3. cikk b) pontjdban emlitett — els6 forga-
lombahozatali engedélyének szdma, kelte, és ha ez az
engedély nem a termék els§ forgalombahozatali enge-
délye a Kozosségben, az els@ ilyen engedély szdma és
kelte;

b) a termék — a 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalombaho-
zatali engedélyének egy madsolata, amely azonositja a
terméket, és amely tartalmazza kilonosen az engedély
szamat és keltét, valamint a terméknek a 2001/83/EK
irdnyelv  11. cikkében, illetve a 2001/82[EK irdnyelv
14. cikkében felsorolt jellemzdinek 6sszefoglaldsat;

¢) ha ab) pontban emlitett engedély nem a termék elsd, gybgy-
szerként torténé forgalombahozatali engedélye a Kozos-
ségben, az ily médon engedélyezett termék azonosité adatai,
az engedélyezési eljaras lefolytatdsinak alapjaul szolgdld
jogszabadlyi rendelkezés, valamint az engedélyezésrél a Hiva-
talos Lapban kozzétett értesités mdsolata;

d) amennyiben a tanisitvdny irdnti bejelentés meghosszabbitds
iranti kérelmet tartalmaz:

i. az 1901/2006/EK rendelet 36. cikke (1) bekezdésében
emlitett, a jovahagyott és végrehajtott gyermekgydgyaszati
vizsgdlati tervnek valé megfelelésr6l sz016 nyilatkozat
mdsolata;

ii. amennyiben sziikséges, a b) pontban emlitett forgalomba-
hozatali engedély mdsolatan felill bizonyiték arra vonat-
kozdan, hogy a termék az 1901/2006/EK rendelet
36. cikke (3) bekezdésében emlitettek szerint az Osszes
tobbi tagallamra kiterjed§ forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik.

(2)  Amennyiben a tantsitviny irdnti bejelentés elbirdldsa
folyamatban van, a meghosszabbitds irdnti, a 7. cikk (3) bekez-
désének megfelel§ kérelemnek tartalmaznia kell az e cikk (1)
bekezdése d) pontjaban emlitett adatokat, valamint utalnia kell a
mér benytjtott tandsitvany irdnti bejelentésre.

(3) A mdr megadott tantisitvanyokra vonatkozé meghosszab-
bitdsa irdnti kérelmeknek tartalmazniuk kell az (1) bekezdés d)
pontjaban emlitett adatokat, valamint a mar megadott tandsit-
vanyok mdsolatét.

(4) A tagédllamok a tandsitvany irdnti bejelentések, valamint a
meghosszabbitds irdnti kérelmek benydjtdsat dijfizetéshez
kothetik.
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9. cikk
A tandsitvany irdnti bejelentés benydjtisa

(1) A tandsitvdny irdnti bejelentést annak a tagallamnak az
illetékes iparjogvédelmi hatésigihoz kell benydjtani, amely az
alapszabadalmat megadta, vagy amelynek a nevében azt
megadtdk, és amely tagdllamban a termék — a 3. cikk b) pont-
jaban emlitett — forgalombahozatali engedélyét megszerezték,
kivéve, ha a tagdllam mds hatdsigot jelol ki erre a feladatra.

A tanusitvanyokra vonatkozé meghosszabbitds irdnti kérelmeket
az érintett tagdllam illetékes hatdsdgandl kell benyijtani.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hat6sdg a tantsitvany irdnti beje-
lentésrdl tajékoztatast tesz kozzé. A tdjékoztatdsnak legaldbb a
kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a) a bejelent§ neve és cime;

b) az alapszabadalom szdma;

o) a taldlmény cime;

d) a termék — a 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalombaho-
zatali engedélyének szdma és kelte, valamint az engedélyben
megjelolt termék megnevezése;

e) adott esetben a termék Kozosségen beliili forgalomba hoza-
taldra vonatkoz6 els§ engedély szdma és kelte;

f) adott esetben utaldst arra, hogy a bejelentés meghosszabbitds
irdnti kérelmet tartalmaz.

(3) A (2) bekezdést alkalmazni kell a mar megadott tandsit-
vanyokra vonatkozé meghosszabbitds irdnti kérelemrdl sz616
tdjékoztatdsra is, illetve amennyiben a tanusitvdny irdnti beje-
lentés elbirdlds alatt all. A tdjékoztatdsnak tovabba utalnia kell a
meghosszabbitds irdnti kérelemre is.

10. cikk

A tandsitviny megaddsa vagy a tandsitviny irdnti
bejelentés elutasitdsa
(1) Ha a tanGsitvany irdnti bejelentés és az abban szerepld

termék megfelel az e rendeletben el6irt feltételeknek, a 9. cikk
(1) bekezdésében emlitett hat6sdg a tandsitvinyt megadja.

(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatosdg — a (3) bekez-
désben foglaltak figyelembevételével — a tandsitvany irdnti beje-
lentést elutasitja, ha a bejelentés vagy az abban szerepld termék
nem felel meg az e rendeletben el6irt feltételeknek.

(3) Ha a tandsitvdny irdnti bejelentés nem felel meg a
8. cikkben foglalt feltételeknek, a 9. cikk (1) bekezdésében emli-
tett hatésdg a bejelentSt a kitlizott hatdridén belil torténd
hidnypétlasra, illetve a dij megfizetésére hivja fel.

(4) Ha a (3) bekezdés szerint kitizott hatdridén beliil a
hidnypotlast, illetve a dij megfizetését elmulasztjak, a hat6sdg
a bejelentést elutasitja.

(5) A tagallamok el@irhatjak, hogy a 9. cikk (1) bekezdésében
emlitett hatdsdg a tandsitvanyt a 3. cikk ) és d) pontjaban el6irt
feltételek vizsgalatanak mell6zésével adja meg.

(6) Az (1)-(4) bekezdést megfelelen alkalmazni kell a
meghosszabbitds iranti kérelmekre is.

11. cikk
A tdjékoztatds kozzététele

(I) A tandsitvany megaddsardl szolo tdjékoztatdst a 9. cikk
(1) bekezdésében emlitett hatdsig teszi kozzé. A tdjékoztatdsnak
legalabb a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a) a tanusitvany jogosultjdnak neve és cime;

b) az alapszabadalom szdma;

¢) a taldlmédny cime;

d) a termék — a 3. cikk b) pontjiban emlitett — forgalombaho-
zatali engedélyének szdma és kelte, valamint az engedélyben
megjelolt termék;

e) adott esetben a termék Kozosségen beliili forgalomba hoza-
taldra vonatkozo els§ engedély szdma és kelte;

f) a tantsitvany id6tartama.
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(2) A tanusitvany irdnti bejelentés elutasitdsdrdl szol6 tajé-
koztatdst a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hat6sdg teszi
kozzé. A tdjékoztatdsnak legaldbb a 9. cikk (2) bekezdésében
felsorolt adatokat kell tartalmaznia.

(3) Az (1) és a (2) bekezdést alkalmazni kell a tandsitvany
meghosszabbitdsdrél, illetve a meghosszabbitds irdnti kérelem
elutasitdsarol szol6 tdjékoztatdsra is.

12. cikk
Eves dijak

A tagéllamok el8irhatjdk, hogy a tandsitvany utdn éves dijat kell
fizetni.

13. cikk
A tandgsitviny idGtartama

(1) A tandsitviny idStartama az alapszabadalom jogsza-
bélyban meghatdrozott oltalmi idejének lejartakor kezdédik, és
az alapszabadalom irdnti bejelentés benyujtdsinak napja és a
termék Kozosségen belili forgalomba hozataldra vonatkozé
elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt idGszak ot évvel
csokkentett idGtartamaval megegyezd ideig tart.

(2) A tanusitvany idGtartama mindazondltal — az (1) bekez-
désben foglaltaktdl eltéren — nem haladhatja meg a kezdetének
napjat6l szamitott ot évet.

(3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghatdrozott idGtartamot
hat hénappal meg kell hosszabbitani az 1901/2006/EK rendelet
36. cikkének alkalmazdsa esetén. Ebben az esetben az e cikk (1)
bekezdésében meghatdrozott idGtartam csak egy izben hosszab-
bithaté meg.

(4)  Ha olyan szabadalom oltalma alatt 4ll6 termékre adnak
tandsitvanyt, amelynek oltalmi idejét 1993. janudr 2. el6tt a
nemzeti szabadalmi jogszabalyok szerint meghosszabbitottak,
vagy ilyen meghosszabbitds irdnt kérelmet nydjtottak be, az e
tandsitvany alapjin biztositandé oltalom idGtartamdt annyi
évvel kell csokkenteni, amennyivel a szabadalmi oltalom id6tar-
tama meghaladja a hasz évet.

14. cikk
A tandsitvany megsziinése

A tantisitvany megsziinik, ha
a) a 13. cikk szerinti id&tartam eltelt;
b) a jogosult arrdl lemond;

¢) a 12. cikk alapjan el@irt éves dijat a hatdrid6én beliil nem
fizették meg;

&

a tanusitvany targyat képez$ termék a forgalombahozatali
engedélyének vagy engedélyeinek a 2001/83/EK irdnyelvvel
vagy a 2001/82[EK irdnyelvvel 6sszhangban torténd vissza-
vondsa kovetkeztében a tovdbbiakban nem forgalmazhato.
Az e rendelet 9. cikke (1) bekezdésében emlitett hatdsdg a
tandsitvany megsz(inését hivatalbol vagy harmadik fél kérel-
mére dllapitja meg.

15. cikk
A taniisitvany érvénytelensége

(I) A tantsitvany érvénytelen, ha

a) azt a 3. cikk alapjan nem adhattdk volna meg;

b) az alapszabadalom megsziint a jogszabdlyban meghatdrozott
oltalmi idejének lejarta el6tt;

¢) az alapszabadalmat megsemmisitik vagy agy korlitozzdk,
hogy arra a termékre, amelyre a tandsitvanyt megadtdk, az
alapszabadalom igénypontjai szerint meghatdrozott oltalom
mér nem terjedne ki, vagy ha az alapszabadalom megsz(-
nését kovetSen olyan megsemmisitési ok &ll fenn, amelynek
kovetkeztében a megsemmisitésnek vagy a korlatozasnak ezt
megel6zGen is helye lett volna.

(2) A tanGsitvidny érvénytelenségének megallapitisit a
nemzeti jog alapjan barki kérheti — kérelem vagy kereset alapjan
— a szoban forgd alapszabadalom megsemmisitéséért felelds
szervtdl.

16. cikk
A taniisitvanyra vonatkozé meghosszabbitds visszavondsa

(1) A tanusitvinyra vonatkozé meghosszabbitds visszavon-
hat6, ha annak megaddsira az 1901/2006/EK rendelet
36. cikke rendelkezéseinek megsértésével kerilt sor.

(2) A tantsitvanyra vonatkozé meghosszabbitds visszavo-
ndsit a nemzeti jog alapjin barki kérheti az érintett alapszaba-
dalom megsemmisitéséért felelgs szervtdl.

17. cikk

tdjékoztatds a  megsziinésr6l vagy az
érvénytelenségrdl

Hatosagi

(I) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hat6sag tajékoztatast
tesz kozzé arrdl, hogy a tantsitviny a 14. cikk b), c) vagy d)
pontja értelmében megsziint, vagy a 15. cikk szerint érvény-
telen.

(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hat6sdg tdjékoztatast
tesz kozzé arrdl, hogy a tantsitvanyra vonatkozé meghosszab-
bitast a 16. cikknek megfelelSen visszavontak.
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18. cikk
Jogorvoslat

A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsdg vagy a 15. cikk (2)
bekezdésében és a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szerv e
rendelet alapjan hozott hatdrozatai ellen ugyanolyan jogorvos-
latnak van helye, mint a nemzeti jog alapjan a nemzeti szaba-
dalmak tdrgydban hozott ilyen hatdrozatok ellen.

19. cikk

Eljirds
(1) Ahol e rendelet eljarasi szabélyokat nem dllapit meg, a
tanisitvdnyra a nemzeti jognak az alapszabadalomra irdnyad6
eljarasi szabdlyait kell alkalmazni, feltéve, hogy a nemzeti jog

szabdlyai a tanusitvinyokra nem irnak el§ kiilonleges eljdrdsi
szabalyokat.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéren a tandsitviny megaddsira
irdnyul6 eljdrasban felszélaldsnak nincs helye.

20. cikk
A Kozosség  bévitésével — Osszefiiggd  kiegészitG
rendelkezések

E rendelet egyéb rendelkezéseinek sérelme nélkiil a kovetkezd
rendelkezéseket kell alkalmazni:

a) minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az elsS, gydgyszerként torténd
forgalombahozatali engedély 2000. janudr 1-jét kovetSen
adtdk ki, tanusitviny adhaté Bulgdridban, feltéve, hogy a
tanusitvany irdnti bejelentést 2007. janudr 1-jét kovet§ hat
hénapon belil nydjtottdk be;

b) minden olyan gydgyszerre, amely hatalyos alapszabadalom
oltalma alatt dll a Cseh Koztirsasdgban, és amelyre az els6,
gyogyszerként torténd forgalombahozatali engedélyt

i. a Cseh Koztarsasagban 1999. november 10-ét kovetSen
adtdk ki, tanusitvany adhaté, feltéve, hogy a tanusitvany
irdnti bejelentést az elsG forgalombahozatali engedély
kiaddsanak napjit kévet§ hat hénapon belil nydjtottdk
be;

ii. 2004. mdjus 1-jét legfeljebb hat hénappal megel6zden
adtdk ki a Kozosségben, tanusitviny adhatd, feltéve,
hogy a tantsitvany irdnti bejelentést az els6 forgalomba-
hozatali engedély kiaddsdnak napjit kovetS hat hénapon
beliil nydjtottak be;

¢) minden olyan gyogyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Esztorszagban 2004. mijus 1-
jét megel6z8en adtak ki, tantsitvany adhat6, feltéve, hogy a
tanusitvany irdnti bejelentést az els6 forgalombahozatali
engedély kiaddsanak napjat kovetd hat honapon beliil vagy
—a 2000. janudr 1-je el6tt megadott szabadalmak esetében —
az 1999. oktéberi szabadalmi térvényben meghatdrozott hat
hénapon belil nydjtottdk be;

&

minden olyan gyogyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Cipruson 2004. mdjus 1-jét
megelz6en adtdk ki, tantsitvany adhatd, feltéve, hogy a
tandisitvany irdnti bejelentést az els6 forgalombahozatali
engedély kiaddsdnak napjat kovetd hat honapon beliil nydj-
tottdk be; a fentiektdl eltérden, amennyiben a forgalomba-
hozatali engedélyt az alapszabadalom megaddsa el6tt
szerezték meg, a tanisitvany irdnti bejelentést a szabadalom
megaddsdnak id6pontjdt kovet6 hat hénapon belil kell
benytjtani;

e) minden olyan gydgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Lettorszdgban 2004. mdjus 1-
jét megel6z8en adtak ki, tantsitvany adhat6. Amennyiben a
7. cikk (1) bekezdésében megéllapitott hatdrid6 lejart, lehe-
tGséget kell biztositani a tanusitvany irdnti bejelentés legké-
s6bb 2004. mdjus 1-jét6l szdmitott hat hénapon beliil
torténd benyujtasira;

f) minden olyan gydgyszerre, amely 1994. februdr 1-jét kove-
téen bejelentett hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt dll, és
amelyre az elsG, gyogyszerként torténd forgalombahozatali
engedélyt Litvanidban 2004. méjus 1-jét megel6zden adtdk
ki, tantsitvany adhato, feltéve, hogy a tanusitvany irdnti beje-
lentést 2004. mdjus 1-jét kovet6 hat hoénapon beliil
benytjtjak;

g) minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt 2000. janudr 1-jét koveten
adtdk ki, tandsitvany adhaté Magyarorszdgon, feltéve, hogy
a tandsitvany irdnti bejelentést 2004. méjus 1-jét kévet hat
hénapon beliil benydjtjak;

h) minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az els§, gydgyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Méltdin 2004. mdjus 1-jét
megel6z8en adtdk ki, tanusitvany adhaté. Amennyiben a
7. cikk (1) bekezdésében megdllapitott hatdrid6 lejart, lehe-
tGséget kell biztositani a tantsitvany irdnti bejelentés legké-
s6bb 2004. mdjus 1-jét8l szdmitott hat hoénapon beliil
torténd benydjtdsara;
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i) minden olyan gyégyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt 2000. janudr 1-jét kévetSen
adtdk ki, tandsitvainy adhaté Lengyelorszagban, feltéve,
hogy a tanusitviny irdnti bejelentést legkésébb 2004.
méjus 1-jétdl szdmitott hat honapon belill benydjtjdk;

j) minden olyan gydgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az els§, gydgyszerként torténd
forgalombahozatali engedély 2000. janudr 1-jét kovetSen
adtdk ki, tantsitviny adhaté Romdnidban. Amennyiben a
7. cikk (1) bekezdésében megallapitott hatdrids lejart, lehe-
tGséget kell biztositani a tantsitvany irdnti bejelentés legké-
s6bb 2007. janudr 1-jétSl szdmitott hat hoénapon beliil
torténd benydjtasara.

k) minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az els§, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Szlovénidban 2004. mdjus 1-
jét megel6z8en adtdk ki, tanusitvany adhatd, feltéve, hogy a
tanusitvany irdnti bejelentést legkésébb 2004. majus 1-jétSl
szamitott hat hénapon belill benytjtjdk, ideértve azokat az
eseteket is, ahol a 7. cikk (1) bekezdésében megéllapitott
hatdridg lejart;

) minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt dll, és amelyre az els8, gydgyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Szlovdkidban 2000. janudr 1-
jét kovetSen adtdk ki, tandsitvany adhatd, feltéve, hogy a
tanusitvany irdnti bejelentést az els6 forgalombahozatali
engedély kiaddsinak napjat kovetd hat honapon beliil, illetve
ha a forgalombahozatali engedélyt 2002. julius 1-je el6tt
adtdk ki, ez ut6bbi id6ponttdl szdmitott hat honapon beliil
nyujtottdk be.

21. cikk
Atmeneti rendelkezések

(I)  E rendelet nem alkalmazhat6 azokra a tantsitvanyokra,
illetve azokra a tantsitvany irdnti bejelentésekre, amelyeket egy
tagdllam nemzeti jogszabalyai alapjan 1993. janudr 2. el6tt
adtak ki, illetve amelyeket 1992. jilius 2-dt megel6zéen e
jogszabélyok szerint nyujtottak be.

Ausztria, Finnorszag és Svédorszag tekintetében e rendelet nem
alkalmazandé azokra a tanusitvanyokra, amelyeket a nemzeti
jogszabalyok alapjdn 1995. janudr 1. el6tt adtak ki.

(2)  E rendeletet a Cseh Koztdrsasdg, Esztorszdg, Ciprus, Lett-
orszdg, Litvania, Malta, Lengyelorszdg, Szlovénia és Szlovékia
nemzeti jogszabdlyaival osszhangban 2004. mdjus 1., illetve
Romdnia nemzeti jogszabdlyaival 6sszhangban 2007. janudr 1.
el6tt megadott kiegészits oltalmi tandsitvanyokra is alkalmazni

kell.
22. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
Az I mellékletben szerepld jogi aktusokkal modositott

1768/92/EGK rendelet hatélyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett rendeletre torténd hivatkozasokat
erre a rendeletre torténé hivatkozasként kell értelmezni a II
mellékletben szereplé megfelelési tabldzattal 6sszhangban.

23. cikk

Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2009. mdjus 6-4n.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
H.-G. POTTERING

a Tandcs 1észérél
az elnok
J. KOHOUT
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I. MELLEKLET

A HATALYON KIVUL HELYEZETT RENDELET ES EGYMAST KOVETG MODOSITASAINAK LISTAJA
(lasd a 22. cikket)

A Tandcs 1768/92/EGK rendelete
(HL L 182, 1992.7.2,, 1. 0.

Az 1994. évi csatlakozdsi okmdny I. mellékletének XLEIL pontja
(HL C 241., 1994.8.29., 233. 0.

A 2003. évi csatlakozdsi okmdny II. mellékletének 4.C.IL. pontja
(HL L 236., 2003.9.23., 342. 0.

A 2005. évi csatlakozdsi okmdny III. mellékletének 1.II. pontja
(HL L 157., 2005.6.21., 56. 0.)

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete kizdrolag az 52. cikk
(HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.)
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I. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

1768/92/EGK rendelet

Ez a rendelet

(1) preambulumbekezdés
(2) preambulumbekezdés
(3) preambulumbekezdés
(4) preambulumbekezdés
(5) preambulumbekezdés
(6) preambulumbekezdés
(7) preambulumbekezdés
(8) preambulumbekezdés
(9) preambulumbekezdés
(10) preambulumbekezdés
(11) preambulumbekezdés
(12) preambulumbekezdés
(13) preambulumbekezdés
1. cikk

2. cikk

3. cikk, bevezet§ szoveg
3. cikk, a) pont

3. cikk, b) pont, els6 mondat
3. cikk, b) pont, mdsodik mondat
3. cikk, ¢) és d) pont
4-7. cikk

8. cikk, (1) bekezdés

8. cikk, (1a) bekezdés

8. cikk, (1b) bekezdés

8. cikk, (2) bekezdés
9-12. cikk

13. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
14. és 15. cikk

15a. cikk

16., 17. és 18. cikk

19. cikk

19a. cikk, bevezet§ szoveg

19a. cikk, a) pont, i. és ii. alpont

(1) preambulumbekezdés
(2) preambulumbekezdés
(3) preambulumbekezdés
(4) preambulumbekezdés
(5) preambulumbekezdés
(6) preambulumbekezdés
(7) preambulumbekezdés
(8) preambulumbekezdés
(9) preambulumbekezdés

(10) preambulumbekezdés

(11) preambulumbekezdés
1. cikk

2. cikk

3. cikk, bevezet§ szoveg
3. cikk, a) pont

3. cikk, b) pont

3. cikk, ¢) és d) pont
4-7. cikk

8. cikk, (1) bekezdés

8. cikk, (2) bekezdés

8. cikk, (3) bekezdés

8. cikk, (4) bekezdés
9-12. cikk

13. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
14. és 15. cikk

16. cikk

16., 17. és 18. cikk

20. cikk, bevezet§ szoveg

20. cikk, b) pont, bevezets szoveg, i. és ii. alpont
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1768/92/EGK rendelet

Ez a rendelet

19a. cikk, b) pont
19a. cikk, ¢) pont
19a. cikk, d) pont
19a. cikk, €) pont
19a. cikk, f) pont
19a. cikk, g) pont
19a. cikk, h) pont
19a. cikk, i) pont
19a. cikk, j) pont
19a. cikk, k) pont
19a. cikk, 1) pont
20. cikk

21. cikk

22. cikk

23. cikk

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

21.

13.

22.

23.

cikk, ¢) pont
cikk, d) pont
cikk, €) pont
cikk, f) pont
cikk, g) pont
cikk, h) pont
cikk, i) pont
cikk, k) pont
cikk, 1) pont
cikk, a) pont
cikk, j) pont
cikk

cikk, (4) bekezdés
cikk
cikk

I. melléklet

II. melléklet




